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DATOS DE LA EMPRESA

CON ARTE MILAN 9000 S.L.

Pol. Ind. Fuente del Jarro. C/ Ciudad de Alcoy, 7
Paterna (Valencia)

Teléfono: +34 965 250 690

Fax: +34 965 074 090

INTRODUCCION

1) La estructura en la que se desarrollara el informe sera de acuerdo con el esquema desarrollado en el nuevo
Reglamento 1223/2009 sobre los productos cosméticos, Anexo I pero con la flexibilidad necesaria para incluir
datos nuevos que se vayan produciendo durante la vida del producto.

2) El producto fabricado, se ha formulado cumpliendo el Reglamento 1223/2009 sobre los productos
cosméticos, siendo las materias utilizadas las permitidas como ingredientes en los productos cosméticos y
cumpliendo los limites marcados en las citadas legislaciones si asi lo requieren.

3) Laboratorio SyS posee la autorizacién oficial emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para la fabricacion de cosméticos en sus presentaciones de soluciones, emulsiones, geles y soportes
impregnados

4) Asi mismo, Laboratorio SyS certifica que realiza la fabricacion con arreglo a las Buenas Practicas de Fabricacion
de Cosméticos siguiendo los niveles de calidad establecidos en la legislacion vigente. La normativa utilizada
como referencia a dia de hoy es la ISO 22716 como certificado de las Buenas Practicas de Fabricacion Cosmética.

5) El producto objeto del informe ha sido puesto en el mercado siguiendo las directrices establecidas por el
Reglamento 1223/2009 sobre productos cosméticos presentando la informacion a efectos de tratamiento
médico de un producto cosmético y haciendo la comunicacién de responsables de puesta en el mercado.

6) Segun los datos expuestos, se elabora el presente informe, documento vivo que debera ser modificado cada
vez que se produzca un cambio tanto por motivos normativos, guias publicadas por Comités cientificos o por
problemas de seguridad observados en la vigilancia del mercado del producto.

Cualquier cambio que se produzca en la historia del producto, debera ser evaluado y documentado por el
experto.

Anexo 1 - Autorizacion Instalaciones Cosméticas

Anexo 2 - Certificado de conformidad




ANEXO 1
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AUTORIZACION DE ACTIVIDADES DE INSTALACION DE: COSMETICOS

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas, de conformidad con ko dispuesto en el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el qua se crea la Agencia Estatal "Agencia Espaficla de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y se aprueba su estatuto y en el articulo 18 del Real Decreto 1589/97, de 17 de octubre
sobre productos cosméticos, a propuesta del Departamento de Productos Sanitarios, y visto el informe del Area
de Sanidad de la Delegacién del Gobierno en fa Comunidad Valenciana

Emito NUEVA AUTORIZACION de actividades por Revalidacion en las condiciones sigulentes.
Fecha de autonzacion inicial: 19/11/1992
Ultima medificacion per; Cambio de técnico responsable el 19/10v2010

DENOMINACION DE LA EMPRESA NUMERO DE AUTORIZACION
LABORATORIO SYS S.L 01607CS
SEDE SOCIAL O DOMICILIO SOCIAL

Ctra Masia del Jusz | 107 - 48909 - Torrent - Valencia

ACTIVIDADES PROPIAS.

Almacenaje, Control, Acondicionamianto, Envasado, Fabricacion, Impontacien, Etiquetado
Ctra Masia del Juez 107 - 46909 - Torrent - Valencia

ACTIVIDADES CONCERTADAS:

CATEGORIAS DE PRODUCTOS:

COSMETICOS

TIPOS DE FORMAS DE PRESENTACION:

Soluciones, Emulsiones, Geles, Soportes impregnados

TECNICO RESPONSABLE: MARTINEZ VILLANUEVA, ANTONIO
TITULACION: Licenciado en Ciencias Quimicas

Esta autorizacion sera valida hasta ef 16/01/2018, ssempre que no varien las condicones en la que se concede. Padra
ser revalidada a soliciud del nteresado, formulada con anteriondad al Gltime tnmestre de su vigencia.

Madrid, a 24 de mayo de 2013

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

S [T A

—

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
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LABORATORIO 593, 5L

AROMAS Y COSMETICA NATURAL

»

LABORATORIO SyS

CERTIFICADO ATIV
Torrente 23 de marzo de 2015

» Cenificamos que la fabricacion de nuestros producto; cumple con los criterios de
las BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE COSMETICOS segun la norma UNE
EN ISO 22716

> El Dpto. Técnico de SyS garantiza que el producto ha superado todos los controles
de Calidad y cumple con la legislacion sobre productos cosmeticos.

» Certificamos que nuestros productos no han sido expenmentados con amimales, al
igual que las materias primas empleadas en su fabricacion en relacion con el
desarrollo © la evaluacian de seguridad de! producto cosmético o de sus
ingredientes, induyendo cualquier experimento en animales realizado para cumplir
las exigencias administrativas o reglamentarias de tercero paises.

» Garantizamos la Calidad profesional de nuestro personal.

» Garantizamos que los ingredientes cosméticos utilizado en nuestros productos no
contienen partes de plantas prohibidas, ni ingredientes que aparecen en el anexo Il
“Lista de sustancas prohibidas en productes cosméticos” del Reglamento
1223/2009 del Parlamente y Consejo Eurcpeo de noviembre de 2009.

» Garantizamos gue nuestros praductos estan dados de alta en el CPNP Portzl de
Notificacion de Productos Casmeéticos.

LABORATORIOSY S, S.L.
C.I.7. EGB-96.118.880
Citra. Masig del Juez, n® 107
Tel 34+95 158 38 70 Fax 34+56 15885 71
46909 (Valencia)

«

Antonio Martinez
Director Técnico

LABORATORIO SyS, S.L,
Ctra, Masia del Juez, 107 | Apartado de correos 273 | 45909 TORRENT | VALENCIA | SPAIN

Tel. +34961 588570 | Fax.+34 961588571 | www.laboratoriosys.es | infoglaboratoriosys.es




DATOS DEL PRODUCTO COSMETICO

Cool Mint

Marca Con Arte Milan 9000 S.L.
Funcion Manteca tatuajes
Referencia 90003

Presentacion Tarro 300mL

PAO 12 meses
Semiterminado ST_TATUAJE_01

* Se adjunta la Ficha Técnica de producto donde se aportan todos los datos relevantes del producto
Anexo 3 - Ficha Técnica.pdf
* Se adjunta la Notificacién CPNP

Anexo 4 -Notificacion CPNP _Cool Mint Tattoo.pdf

FORMULA CUALITATIVA
INCI Foto del Producto

Theobroma Cacao Seed Butter

Butyrospermum Parkii Butter

Ozokerite

Caprylic/capric Triglyceride

Sesamum Indicum Seed Oil

Ethylhexyl Isononanoate

Parfum

Triticum Vulgare Germ Oil, Ascorbyl Palmitate

Tocopheryl Acetate

Hamamelis Virginiana Leaf Extract, Helianthus Annuus
Seed Oil, Ascorbyl Palmitate, BHT

Persea Gratissima Qil, Ascorbyl Palmitate

Menthyl Lactate

Linalool

Limonene

Ingredients: Theobroma Cacao Seed Butter, Butyrospermum Parkii Butter, Ozokerite, Caprylic/capric Triglyceride,
Sesamum Indicum Seed Oil, Ethylhexyl Isononanoate, Parfum, Triticum Vulgare Germ Qil, Tocopheryl Acetate,
Hamamelis Virginiana Leaf Extract, Helianthus Annuus Seed Oil, BHT, Persea Gratissima Oil, Ascorbyl Palmitate,
Menthyl Lactate, Linalool, Limonene,



Anexo 4 -Notificación CPNP Cool Mint Tattoo.pdf

ANEXO 4

Informacion general

Referencia del CPNP: 2258004

Referencia industrial: 0003

Version: 1

Fecha de la primera notificacion: 11112018 07:27:25
Fecha de la ultima modificacion: 11/19/2016 07:27:25

Denominacion del producto Gradaciones (en su caso) Idioma

COOL MINT TATTOO Kutiingual

Producto especificamente destinado a menores de 2 afios: Mo

Responsable: LABORATORID SY5, SIL.

Direccion del responsable: Cametera Masla del Jusz, 107 46309 TORRENTE Espafla
Teléfono: +34361556570

Fam: +34961586571

Comeo electronico: ditecnicaifiaboratorosys.es

Persona de contacto Antonk Martinez

Direccion de la persona de contacto: Ctra. Masia del Jusz, 107 48902 Toments Ezpafa
Teléfono: 361588570

Segundo teléfono:

Tercer telefono:

Fax: 961588571

Comeo electronico: ditecnicaiaboraionosys es

El producto esta listo para su comercializacion, o ya esta en el mercado 51

Producto importado en la Unidn: Mo
Estado miembro de la primera comercializacion: Espana

Fechs de cressidn: 10701/2016 Edtmius: Motilicada Pagmna: I de 3
s G




ANEXO 4 (Cont))

Detalles del producto

Mivel de categoria (1>2>3): Proguctos para 3 plel = Productos para & culdanss de 13 phel = Produsios para e cukdas
corporal i
Presentacion: Crema ! pasta

Tipo de notificacion: Concentraciones exactas

Sustancia Valor

[en %

mdfmj
Composlclon complsta
Denominacidn de la formulacidén: CREMA, LOCION, GEL PARA EL CUIDADD DE LA PIEL - COM
MUCHDO CONTEMIDO DE COMPUESTOS GRASOS
Diocumento de composiclin cualiativa y cuaniiiaiiva
CMR

Minguno
Hanomateriales

MinguRD

Embalaje de origen (fotografia)
Dencminacion Opciones
Q0003 Jpg

Etiquetado de origen (imagen)
Denominacion
Viking Cool Mint 250 mi Faja V1 par
Viking Cool Mint Tapa.po '

Fechs de cressidn: 10701/2016 Extmius: MNotilicada Fagmna I de 3

s s




ANEXO 4 (Cont))

CAs/PICs Comments

Fechs de cressidn: 10701/2016

D G

Edvpina: Motilicada

Pigina 3 de 3




COOL MINT

FICHA
TECNICA

COMPOSICION

REFERENCIA: 90003

Cool Mint esta formulado con manteca de Karité y Cacao y aceitesde Germen de Trigo, Sésamo, Aguacate y

Hamamelis.

PROPIEDADES

Reduccion de la irritacion

La manteca para tatuajes Cool Mint de Con Arte Milan 9000 S.L. es una crema especial para tatuajes. Gracias a su

composicién es capaz de ayudar a reducir la irritacion de la piel durante el trabajo. También ayuda a mantener el

calco durante mas tiempo e impide que las tintas se mezclen, permitiendo un trabajo mas limpio con mejores

resultados. Su efecto regenerador también ayuda en la curacion y regeneracién de la piel.

INGREDIENTES

Theobroma Cacao Seed Butter, Butyrospermum Parkii Butter, Ozokerite, Caprylic/capric Triglyceride, Sesamum
Indicum Seed Oil, Ethylhexyl Isononanoate, Parfum, Triticum Vulgare Germ Qil, Tocopheryl Acetate, Hamamelis
Virginiana Leaf Extract, Helianthus Annuus Seed Oil, BHT, Persea Gratissima Oil, Ascorbyl Palmitate, Menthyl

Lactate, Linalool, Limonene.

MODO DE EMPLEO

Aplicar sobre la zona del tatuaje con un suave masaje.

PRESENTACION

Tarro de Polietileno blanco de 250mL de capacidad con tapa blanca del mismo material.

CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS

Aspecto: Grasa sélida

Color: Amarillo
Olor: Mentolado
Solubilidad: Soluble en agua

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Uso externo.

Evitar el contacto con ojos, heridas y mucosas.
Guardar en lugar fresco y seco.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

FECHA DE PREPARACION: 11/ 11/2016

REVISION: 1




COMPOSICION DEL PRODUCTO

. . . Ingredients o o ¢ ..
Codigo Materia Prima (INCI / CTEA) % en MP % Ing. (% en Funcion CAS EINECS Proveedor
inar.)
MANTECA DE . Acondicionador |194043-92-0 - 91080-23-
MATP0063 , Butyrospermum Parkii Butter 100,00% 25,00% 25,00% . 293-515-7 INTERFAT
KARITE de la piel 8
MANTECA DE Acondicionador
MATP0196 Theobroma Cacao Seed Butter 100,00% 40,00% 40,00% . 84649-99-0 / 8002-31-1 283-480-6 GUINAMA
CACAO de la piel
, . . Acondicionador
MATP0048 ACEITE SESAMO |Sesamum Indicum Seed Oil 100,00% 3,00% 3,00% de la piel 8008-74-0 232-370-6 PROVITAL
Acondicionador
ACEITE GERMEN Triticum Vulgare Germ Oil 100,00% 2,00% de Ia piel 68956-68-3 273-313-5
MATP0039 RIGO LS 2,00% cape PROVITAL
- Ascorbyl Palmitate 0,013% 0,00026% |  Antioxidante 137-66-6 205-305-4
MATP0065 DRAGOXAT 89  |Ethylhexyl Isononanoate 100,00% 3,00% 3,00% Emoliente 70969-70-9/71566-49-9 | 275-073-7 SYMRISE
MATP0068 ACEITE NEUTRO |Caprylic/capric Triglyceride 100,00% 5,00% 5,00% Emoliente 73398-61-5 277-452-2 J. ESCUDER
Perfume ESSENTIAL
ESENO116 ESENCIA MENTA P/P|Parfum 100,00% 3,00% 3,00% . - -
(Fragancia) COMPOSITIONS
Acondicionador 231-710-0/ RICARDO
MATP0031 VITAMINA E Tocopheryl Acetate 100,00% 2,00% 2,00% . 7695-91-2 / 58-95-7
de la piel 200-405-4 MOLINA
MATP(0189 CERA OZOKERITA |Ozokerite 100,00% 12,00% 12,00% Aglutinante 64742-33-2 265-134-6 J. ESCUDER
MATP0081 FRESCOLATE Menthyl Lactate 100,00% 1,00% 1,00% Refrescante 61597-98-6 / 17162-29-7 | 241-218-8 SYMRISE
Hamamelis Virginiana Leaf Extract 5,00% 0,10% - 84696-19-5 283-637-9
Acondicionador
de la piel
ACEITE DE Helianthus Annuus Seed Oil 99,00% 1,98% P 8001-21-6 232-273-9
MATP0209 2,00% PROVITAL
HAMAMELIS . °
Ascorbyl Palmitate 0,015% 0,0003% 137-66-6 205-305-4
Antioxidante
BHT 0,04% 0,0008% 128-37-0 204-881-4
L. . Acondicionador
ACEITE DE Persea Gratissima Oil 100,00% 2,00% de Ia piel 8024-32-6 232-428-0
MATP0045 ACUACATE 2,00% cape PROVITAL
Ascorbyl Palmitate 0,045% 0,0009% Antioxidante 137-66-6 205-305-4
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO

Parametro Método Especificacion
Aspecto Patron fisico  |Grasa sélida

Olor Patron fisico  |Caracteristico

Color Patrén fisico  |Amarillo

Microbiologia

Interno

Ausencia de Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus y Candida Albicans. Microorganismos
aerdbicos mesofilos: Max 107 cfu/g o Max 10° cfu/mL en 0,5g o 0,5mL de producto.

Instruccion de fabricacion

Anexo 5 - Instruccién de Fabricacién.pdf
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INSTRUCCION DE FABRICACION

IF-53 COOL MINT

1) Comprobar que el reactor de fabricacién esta limpio.
2) Se pone en marcha la agitacion y la calefaccion y se calienta hasta los 70°C

3) Mientras se calienta el reactor, van afiadiendo al reactor los ingredientes de la Ficha de
Fabricacion en el orden que indica.

4) Una vez alcanzada la temperatura de 70°C, se desconecta la calefaccion y se emulsiona
durante 2 minutos.

5) Se saca muestra para realizar los controles de calidad. Si el control es correcto, se sacan las
muestras necesarias y se envasa en el envase correspondiente.

FECHA DE PREPARACION: 30/08/16
REVISION: 1
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DECLARACION ALERGENOS

PRODUCTO COOL MINT
CONCENTRACION PERFUME 3,00

Aclarado 0,01

Sin aclarar 0,001
Sustancia CAS % Perfume % Final Aclarado | Sin aclarar
Alpha-Isomethyl Ionone 127-51-5 0 0,00 0,000 0,000
Amyl Cinnamal 122-40-7 0 0,00 0,000 0,000
Amylcinnamyl Alcohol 101-85-9 0 0,00 0,000 0,000
Anise Alcohol 105-13-5 0 0,00 0,000 0,000
Benzyl Alcohol 100-51-6 0 0,00 0,000 0,000
Benzyl Benzoate 120-51-4 0 0,00 0,000 0,000
Benzyl Cinnamate 103-41-3 0 0,00 0,000 0,000
Benzyl Salicylate 118-58-1 0 0,00 0,000 0,000
Butylphenyl Methylpropional 80-54-6 0 0,00 0,000 0,000
Cinnamal 104-55-2 0 0,00 0,000 0,000
Cinnamyl Alcohol 104-54-1 0 0,00 0,000 0,000
Citral 5392-40-5 0 0,00 0,000 0,000
Citronellol 106-22-9 0 0,00 0,000 0,000
Coumarin 91-64-5 0 0,00 0,000 0,000
Eugenol 97-53-0 0 0,00 0,000 0,000
Evernia Furfuracea 90028-67-4 0 0,00 0,000 0,000
Evernia Prunastri 90028-68-5 0 0,00 0,000 0,000
Farnesol 4602-84-0 0 0,00 0,000 0,000
Geraniol 106-24-1 0 0,00 0,000 0,000
Hexyl Cinnamal 101-86-0 0 0,00 0,000 0,000
Hydroxycitronellal 107-75-5 0 0,00 0,000 0,000
Hydroxyisohexyl 3-cyclohexene
Carboxaldehyde 31906-04-4 0 0,00 0,000 0,000
Isoeugenol 97-54-1 0 0,00 0,000 0,000
Limonene 5989-27-5 12,062 0,36 0,362 0,362
Linalool 78-70-6 0,15 0,00 0,005 0,005
Methyl 2-Octynoate 111-12-6 0 0,00 0,000 0,000

Alérgenos a declarar

Limonene, Linalool.
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INFORME DE ESTABILIDAD DE PRODUCTO

Estudio y evaluacién de la estabilidad de la formula seleccionada.

PRODUCTO DC
FECHA 03/03/2016 Manteca de karité y cacao para tatuajes formulada con aceites de germen de trigo, de
sésamo, de aguacate y de hamamelis, para el cuidado del tatuaje después de su
FORMULA ST_TATUAJE_O1 |realizacion.

Muestras

Choques: muestra destinada a la prueba de estabilidad acelerada.

T° Ambiente: muestra a temperatura ambiente en el laboratorio para ver su evolucién a lo largo del tiempo.

Testeo diario: muestra de uso diario para evaluar en el laboratorio.

Almacén: muestra en un lugar controlado del almacén para evaluar su comportamiento con el tiempo.

Externa: muestra destinada a las pruebas externas.

1) Centrifuga: la muestra se somete a la prueba de la centrifuga: 3000 rpm durante 30 minutos en la centrifuga. Si la

muestra no sufre alteraciones, la férmula, en principio, es robusta, por lo que podemos seguir haciendo las pruebas de
estabilidad. Si la muestra presenta separacion de fases o aspecto extrafio, la formula no es robusta y no vale. Muestra T2

Ambiente.

VeB®

Firma

CENTRIFUGA

3000 rpm durante 30 minutos

OK

™V

2) Material de acondicionamiento primario: se prueba la compatibilidad del envase con el producto cosmético que va a
contener, en este caso el envase primario consiste en un tarro de polietileno blanco de 250mL de capacidad con tapa

blanca del mismo material. Se evallan: alteraciones en formula, cambios de color, termosellado, funcionamiento de la

bomba dosificadora. Muestra Testeo Diario.

V°B° Firma
30 dias en su envase OK TMV
Alteraciones formula OK Dosificacion OK
MATERIAL ACONDICIONAMIENTO
Cambio de color OK Termosellado OK T™MV
pH inicial OK pH final OK

Se incluye un certficado del proveedor del envase asi como la ficha técnica del envase.

Anexo 6-Certificado de uso cosmético REACH.pdf

Anexo 6.1- Ficha técnica del PP.pdf

Anexo 7-Ficha técnica del envase - Tarro 300.pdf

Anexo 7.1-Ficha técnica del envase- Obturador.pdf

Anexo 7.2- Ficha técnica del envase - Tapa.pdf
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Anexo 6.1- Ficha técnica del PP.pdf
Anexo 7.1-Ficha técnica del envase- Obturador.pdf
Anexo 7.2- Ficha técnica  del envase - Tapa.pdf
Anexo 6-Certificado de uso cosmético REACH.pdf
Anexo 7-Ficha técnica del envase - Tarro 300.pdf

3) Exposicién Solar: si el producto va a estar en contacto directo con la luz, se debe hace la prueba de exposicion solar. En

esta prueba, se expone la muestra durante 45 dias a la luz, para observar si hay cambio de color o algin otro cambio visual.

Muestra Testeo Diario.

VeB®

Firma

EXPOSICION SOLAR

45 dias expuesto a la luz

OK

™V

4) Estabilidad acelerada: Se realizan ciclos térmicos alternando el producto entre estufa (40°C) y nevera (5°C), con el

fin de acelerar el envejecimiento del producto, comprobar la estabilidad del producto y el tiempo de vida util (PAO). Las

muestras se cambian sin atemperar los lunes, los miércoles y los viernes de cada semana. Muestra Choques.

pHi - Al inicio de las pruebas
pHf - Al final de las pruebas
CICLOS TERMICOS
Temperatura Observaciones | VeBe | Firma
MES 1
40°C - OK T™MV
SEMANA 1.1
5°C - OK ™V
40°C - OK T™MV
SEMANA 1.2
5°C - OK ™V
40°C - OK T™MV
SEMANA 1.3
5°C - OK ™V
40°C - OK T™MV
SEMANA 1.4
5°C Primer mes de estabilidades ok oK T™V
MES 2
40°C - OK ™V
SEMANA 2.1
5°C - OK T™MV
40°C - OK ™V
SEMANA 2.2
5°C - OK T™MV
40°C - OK ™V
SEMANA 2.3
5°C - OK T™MV
40°C - OK ™V
SEMANA 2.4
50C Segundo mes de estabilidades Ok OK T™MV
MES 3
40°C - OK T™MV
SEMANA 3.1
5°C - OK ™V
40°C - OK ™V
SEMANA 3.2
5°C - OK ™V
40°C - OK ™V
SEMANA 3.3
5°C - OK ™V
40°C - OK ™V
SEMANA 3.4 -~
5°C Tercer mes de estabilidades Ok OK T™MV

5) Estabilidad larga duracion: Se realiza el estudio de estabilidad del producto en las condiciones normales de uso. En ese

tiempo, los pardmetros estudiados deben mantenerse dentro de los limites establecidos. Muestra T2 Ambiente.

2 4 6 8 10 12 24
Aspecto Ok Ok Ok
Olor oK Ok Ok
pH 5,62 5,58 5,56
FIRMA ™V ™V TMV
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6) Control microbiolégico: Se realiza un control microbioldgico de la muestra a temperatura ambiente a los 6, 12, 24 y 30

meses, para controlar la calidad microbiol6gica del producto y asegurarnos de que el PAO es el correcto. Muestra T2
Ambiente.

MICROBIOLOGIA FECHA FIRMA INFORME RESULTADO
6 MESES
12 MESES
24 MESES
30 MESES

Segun el Reglamento 1223/2009 sobre productos cosméticos, articulo 19, apartado b, la indicacién de la fecha de
caducidad minima no sera obligatoria para aquellos productos cosméticos cuya duracién minima exceda de treinta meses.
Para estos productos cosméticos se indicara el plazo después de la apertura durante el que el producto es seguro y puede
utilizarse sin dafio alguno para el consumidor.

Ademas, se realiza un Challenge Test del producto para comprobar la eficacia del sistema conservante. Los resultados
obtenidos cumplen los criterios establecidos por COLIPA.

Anexo 8 - Challenge Test Manteca corporal para tatuajes.pdf

Si todos los controles microbiolégicos son correctos, se considera que el PAO indicado en el envase es el correcto.

7) Pruebas externas: en esta seccion se recogen las pruebas externas que se han realizado al producto, el laboratorio que
las ha hecho, el informe del mismo y la fecha de realizacién. Muestra externa.

Ensayo Empresa externa Fecha N° Informe Resultado
Patch Test A&G 08/07/2016
Challenge Test Zurko Bioresearch 07/03/2016 | 00/CH-1_044_16-001 Ok

8) Pruebas almacenamiento: en esta seccién se recogen las pruebas que se han realizado al producto en el almacén, para
determinar si las condiciones de almacenamiento son las adecuadas para preservar las propiedades del producto hasta su
expedicion. Se establece un tiempo maximo de estancia en el almacén de 6 meses. Muestra Almacén.

ESTABILIDAD (meses)

3 6 12 Resultado FIRMA
Aspecto Ok
5 Olor Ok
Parametros
Color OK

controlados

A fecha de emision de este informe, todas las pruebas realizadas han sido positivas, por lo que el resultado
RESULTADO es conforme

CONCLUSION

Se concluye que en condiciones normales de uso y almacenamiento, el producto permanece estable durante al menos 30
meses, por lo que el producto no llevara fecha de caducidad y debera incluir un PAO de 12 meses.
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ANEXO 6 - Certificado de uso cosmético

SasoL

reaching aew froahies

Statement 6 July 2012

REACH compliance of Sasol Polymers PP, LLDPE & LDPE

Regulation (EC) Mo 180772008 of the Eurcpean Pariament and of the Council (commionky
kmocwm &= REACH, for Regisfration, Evalusfion, Auwthonzabon and Resinchion of Ghemicalz)
came into effect on 01 June 2007. Its stated chjectves are to ensure a high level of protection
of human health and the environment as well as ensuring the free movement of substances,
on their own, in preparations and in articles, while enhancing competitivensss and innovation.
It should also promote the dewslopment of altemative methods for the assessment of the
hazards of substances.

Polymers are exempt from pre-registratiom and regisfration under REACH (Article 2[5]).
Howewer, the monomers used in the production of polymers do have to be pre-registered and
registered [(Article 8[3]). Sasol Polymers is mot domiciled in the European Union and is
therefore not allvesd to particpate directty in the REACH processes. To ensure that
customers, agents & distribuiors in Europe retain the freedom to import, trade and use Sasol
Polymers’ polyolefins; Sasol Sobvents Gemnany GmbH has beem appointed as Onby
Fepresentative under REACH by Sasol Polymers for this purpose.

Users of Sasol Polymers polyolefins are duly notified that Sasol Sobvents Germany did
complete the pre-registration under REACH of all substances relevant to Sasol Polymers PP,
LLOFPE & LDFE before 30 Mowvember 2008, In ight of this unintemupted supply of these
products fo Eurcpean customers is possible during the regisiration pericd. If necessary, Sasol
Sobvents Germany GmbH can be contacted by sending an e-mail o Dr. Holger Bleyer
(reachiiide sasol com).

Sasol Polymers will, in conjunction with suppliers of reaw matenals, decide which pre-
regisirations are required to be camed forward imto full registrations. Shouwld Sasol Polymers’
product portfolic or the composition of some grades be affected by these decisions,
customers, agents & disinbutors will be informmed.

Tite Wil of REACH requires cerain substances fo be progressively substituted. Failing any
opportunities for substution being available, substances may be used under authonsation
from the Burcpesam Chemicals Agency (ECHA) in future. These substances are commonby
referred to &5 substamces of very high concem (SVHC) and are defimed in Article 57 of
REACH as:

Sasol Polymers a dvision of Saso) Chemical indusies LimiTed (Repismation numbsy 7RS0T 301408
22 Pressowyg Road Moddenoniein Foungers Wisw PO Box 72 Wiodderbnteln 1845 South Afca
Tejaphone =27 (111 458 0700 Facsimbes «27 f0)11 465 074 wws sasol.com

Dieciors. AL de Ruyder (Chaiman) Mo To NG Ramon © van den Bamg
Company Seoredary. Sasol Group Senvice s (Fiy] Umied (Regisration Number: S0000T 1881077

Divizional Direciors. AN de Ruyder (Chalrman) M Sedemapss Mlansging Direcior T Bales N Befrens LPA Davies
EE Minpenbemm T Makhosye TS Mundsy FC Ramon FJvan Buren-Schale

f
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# Substances which are carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction (CMR), mesting
the crteria for classification in category 1 or 2 in accordance with Directive 87/548/EEC.

# Substances which are persistent, bioaccumulative and foxic (FET).

# Substances which are very persistent or very bioaccurmulative (vPvB).

# Substances of equivalent level of comncern. These are chemicals that do mot necessarily
fall intx any of the above categories, but have nonetheless proven to cause & similar a
level of ham to human health or the emdronment. Homone disrapting chemicals, so-
called endocrine disrupiors, are examples from this category.

Producers of substances, preparations and arficles are obliged under Article 33 of REACH to
notify downstream users should any SVHC be present at levels excesding 0.1% by mass in
tieir product.

Users of Sasol Pohymers” polyolefins are duly motified that no SWHC, as defined in the updated
candidate list published by ECHA on 18" June 2012, is intentionally added to Sasol Polymers
PP, LLOPE or LDFE at a level excesding 0.1% by mass.

For mare infomnation please refer to
hitpdecha europa. ewchem dsfa'suthorssfion processicandidate lisf fahie enasp

Sasol Polymers embraces the opporbunity o interact with our suppliers, customers and end
users to fulfil the requirements of REACH. For further informmation or darnfication of any part of
this statement please do not hesitate o contact us.

Friendly regards,

Ty

F A
S .';"'..,.. —
o

M. Swart
Business Support Team
Sasol Polymers PFlannimg & Technology

Mome. swartifisasol com
+27 11 458 0722

Duscianmenr:

4. This statement meplaces aif earfer sfafements om Sasol Polymers on the above mentoned fopls) Please
contact Sasol Polymers reguiany for up-io-date reguiatory Iommation.

b Ths siafement Wil remain vald undl epiaced by 8 newer verson fom Sasol Poymers on the above
mentioned fopic.

€ Sasyl Poymers piowdes Mis kformation in good faith, buf makes no represeniafion as o ks

S5 OF aocveEcy. nohvigusis recehing NS Imomation mus! exercise thelr imd)
in determining s appropriatencess for @ particéar puTpose. Accomdingly, Sasol Polymers wil not be

rEsponsitie fr CAMSges resuiting Ao wse of or relance upon INs infsnmation.

4. This statement only applles fo wingin polymer granwies and powders &5 suppiled by Saso) Polymers and 9ees
ot incivde:
s Modgfication of ife podymer by the indendianal or acchdenial sdditlon of any other suhsiance o &
»  ModMcation of fhe polymer resulting fom pmocessing.
= MOOMCation of Me poiymer resulling om Sorage.

f
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e This siafement doss nof dalm or gquarandee thal Sasal Polymers' oroducls ae siifable for any speciic
fiorl Lisers of S350l Polymers resing should independently Sccess the reguisfony sfalus of ek own

progucts beftve claiming complance f any reguistion o product Standan.

SasoL

reaching aew fronnies

%
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ANEXO 6,1 - Ficha técnica de PP

ESV265

« Narrow modecufar weight distribution

« Particary suitabie far injection moulding of
artickes where good transparancy (high clarity)
and excellent surface gloss are required

« Contains nucfeating agent which enswes ragid
crystalliration, reswting in improved cycle times
due to shorter coaling times

Rheological properties
Melt mass-flow rate - MFR (23002.16)
Mouwlding shrinkage - 5, 7S,

Mechanical properties

Flexoval mockalus

Tangile modulus of efasticity

Tansile strass a1 weld

Tangile serain & yeld

Tonsile strain af break

Charpy rotched impact strength (25°C)
Charpy notched impact stremget (0°C)
Ball indentarian havdness - HE

Thermal properties

Malting temperature - DSC

Heat deflechion temperature - ROT/A {1.8 MP3)
Heat deflection temperature - HOT/8 (0.45 MPa)
Vicat softening tempevatuve - VST/A 120 (10N)
Vicat softening tempevatare - VST/8 120 (50N)

Other properties
Haze (1.0/2.0mm injection mow'ded plaques)

Product data sheet (provisional)

SasoL )

resching new frontiens

» Food consainess

.G . .

o Mousehotd and domessic articles
* Capsand closures

* ArOoio! st cavers

» Stationevy itams

Material properties (typical vaives not to be construed as spacificatians)

Value Unit
35 q/10mn
r2m.2 %
1150 MPs
1200 MPa
29 MPs
1 %
>50 %
S.0 k'
2.5 U[m‘
50 Nfmen”
150 e
45 <
(] C
150 e
Lo} "
o ”5 glcm'
6.0Q/T7 %

Polypropylene random copolymer

Techmical Support: Sates office:

Poyorer Technology Sevnces Conte Saso! Fofymery Saso‘ POIymers
7 PO Box 252

oo 665 Ny 155 Polyolefins Business

South Alvca Soush Alvca

ol 427 (04 1 1 4580700 Tel: 427 §07) 730 3972

Fax: #27 (O)1 1 4580734 Fae- 427 §j11 344 23T

Date of ssue: May 2012 waw a0l cam/pedvmens

Sasol Polymers PP: ESV265 MFR: 35 g/10min

Features Applications Additives

« High fiow Injection moulding « Ceneral purpose

o Nucleation (bvgh clanity)
« Mould mlesse

Test method

SO 733
50 294-4

501778
180 527-2/1a1
IS0 527-2/TA/50
SO 527-2/14/50
ISOS27-2H1A/50
SO 179-1/16A
BOTTI-T/164
S50 20391

SO $1357-3

| SO 752

\ 5075-2

‘ (50 206
(SO 306

SO 1183-1
IS0 14782
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ANEXO 8 - Challenge Test Manteca Corporal para Tatuajes

Annex: VI 7
—— = Zzurko

Date- 01.12.2014 hin
Pagelof8

CHALLENGE TEST PROCEDURE

| : T Zurko

bio '

STUDY/TEST ELEMENT REFERENCES: 00/CH-1_044_16-001
Study Report - Version n® 1

CHALLENGE TEST: EFFICACY OF ANTIMICROBIAL PRESERVATION.

SPONSOR: LABORATORIOS SYS, S.L.
TESTED ELEMENT: MANTECA CORPORAL PARA TATUAJES
REFERENCE: -

Albacete, 22" February 2010

Thiz report containz 8 pages

AVT/04
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Study Ref: QOACH-T_094_16-007
: =urko
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REPORT INDEX
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7.3 Acceptance criterion...... — B
S e I I )
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e L e 4 8
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1. IDEMTIFICATION OF THE STUDY

Mame of the study: Efficacy of antimicrobial preservation {Challenge test)
Director of the laboratony: Irens Zaldivar Motario

Director of the study: M® Engracia Cammicn liménez

Sponsor: LABDRATORICS 5YS5 S.L

Authorized manager Toni Martinez
Tested element: MANTECA CORPORAL PARA TATUTAJES, reference: -, batch: 1

2. OEJECTIVE AMD PRIMCIFLE OF THE STUDY

This study has as an chjective the evaluation of the capacity to preserve marketable
end products as well as the estimation of the presemnving grade for the elaboration of a
formula. The test deals with checking if microcrganisms incculated in the formula are
removed of don't increase in number at established time intervals. Acceptance criteria

change attending to the protective grade required and the emitting crganism.

3. RESEARCH CENTER AMD TECHMICAL TEAM

The responzable Research Centre is:
ZURKD RESEARCH 5L
Bicincubadora de empresas del Parque Cientifico y Tecnologico de Albacets (PCYTA)

14= Almansa Street
02006 Albacete (Spaind
Phone number: (+34) 91.521.15.88

The Technical Team is formed by:

Director of the study: M2 Engracia Carfion Jiménez, European PHd in Science and
Agrarian Engineer.

Responsible Technician: Cema MP Bozalén Martinez v Beatriz Vela Salvador, Superior
lab degree.

4. STUDY EXECUTION SCHEDULE

Beginning of the experimental phase: 19 January 2016

Finalizing of the experimental phase: 19 February 2016
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5. TESTED PRODILCT

The identity and stability of the tested element are in the product information provided
by LABORATORICS 5YS 5L

PRODUCT ?:#J'EJ[ESA CORPORAL FARA
[:l Reference of The product |:| -
D Batch of the product [:' 1

I:I Furko's internal reference [ ]oorcHa_osa 1600

I:I Cosmetic shape and organolepric

vellow dense craam
characteristics l_l

D Type and volume of the container

The tested element was stored at room temperature, following the indications of the

Sponsor.

. MATERIALS AND EQUIFMENT
- Petri dishes (diametre 90 mm)
- Sabouraud-dextrose agar (3085
- Tryptone Soy agar (T3A)

- Buffered CIMa Peptone Sclution pH 7.0 (BFS): it's composed by peptone, sodium
chloride, disodium fosfate, monopotasium fosfatum.

- Palysorbate 80 {neutralizer)

- Potato-dextose agar (FOW)

- Dilution solution formed by buffered CiNa peptone solution pH 7.0 and 0.05%
polysorbate 80.

- Diztilled not demineralized water.
- Class |l safety cabinet

- Technical balance (3,01 gr)

Info@zurkarasaarch. o I ® WS FLIFEQreEaennrch, CoEm
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- Incubator at 22.5%C £ 2.59%C

- Incubator at 32.5%C £ 2.5%C

- Autoclave at 127°C £ 19C

- Freezer -75%C  5°C

- Fridge at 4°C + 3°C

- Craduate pipettes and micropipettes

- Vortex mixer

- Test tubes and flasks of suitable capacity (12-15mL and 2530-300mL respectivaly)
- Petri dishes (diameter S0 mm)}

- Other small laboratory eguipment and consumables

7. METHODMLOGY

7.1 Criteria for application the product

Typs of progduct: Cutanecus

Used amowunt: 10 gr fincculum

Method: Challenge test attending to European Pharmacopea 7.0
Inoculation: 1%

Cbservation times: 2 days, 7 days, 14 days, 28 days
Microorganisms straing:

Type Cram nEE-Ei:::w: Gr:'n Fl:h:-i:ﬁt Yenst Mould=
Sciermtiphic Frepdomonas Staphplocoocus Candide Aspergiius
e FPEFEFITOET SEFELT Afficans brasiiernsis
Strain ATCC 9027 ATCC 6538 ATCEC 10231 ATCC 15404
rumiber

7.2 Experimental procedure

The preparation of the inocculum (section 7.2.1) and the protocol followed (section
7.2.2) are based on European Pharmacopea 7.0.
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Viable micrcorganisms removed from the eriginal ATCC culture less than five passages
are wsed im the test. Becently grown stock culture of each micro-crganism is
inoculated, preparatory to the test, in a suitable volume of tryptone soy agar (TSA) for
bacteria and Zabouraud-dextrose agar (DAY with antibiotics (Clorcanphenicoll for
fumgi, which will be incubated as indicated in Table 1.

Table 1. Culture Conditiors.

‘E.D'E ‘ Hl.r
{ERDTE Doy Sgar

Sapoureud-devteose Agar
. . - N ¥ = 10 days or wntil pood
I Aspemilus brasilenss Sprouraud-destrose Age spanglation is obtaimed

The bacterial and C albicans cultures are harvested by wsing sterle suspending fluid
containing 9 g/l of BPS, for dispersal and transfer of the surface growth into a swuitable
vessel. Sufficient suspending fluid to reduce the microbial count to about 108 colony-
forming wnits ufcl per ml is added. To harvest the A brasiliensis culture, sterle
suspending fluid containing 9 g/l of BPS and 0.5 g/ of polysorbate 80 is used to adjust
the spore count to about 108 colony-forming units (ufcd per ml by adding the same
solution.

The colomg-forming units per millilitre {cfu per mi} are determined in each suspansion
by plate count. This value serves to determine the inoculums and the baseline to use in
the test.

7.2.2. Protocol

The test is done im sterile, capped bactenclogical containers of suwitable size (one by
microcrganism} into which 10 grams or 10 millilitres of product are added. Each
container is inoculated with one of the prepared and standardized inoculums at 1.0%
(0.1 mly of the product wolume prowiding a final concentration after inoculation
between 1 = 10" and 1 = 10* cfu per mL or mg of product. The imnoculated containers
are incubated at 22.5 * 2.5 °C in dark for the duration of sach contact time (2, 7, 14
and 28 days for bacteria and 14 and 28 days for fungi). Furthermaore, any change in
appearance is recorded at these intervals.

Finally, the number of cfu present in each test preparation for the applicable intervals
isee table of acceptance criterial are determined by the plate-count procedurs. i s
necessary to incorporate an im-activator (neutralizer, polysorbate 80) of the specific
antimicrobial in the plate count. These conditions are determined in the walidation
study for that sample based wpon the conditions of media and microbial recoweary
incubation times listed in Table 1.

73 Acceptance critericn

Acceptance criteria for cutanecus application attending to European Pharmacopoeia
7.0 are shown in Table 2.

The A criteria express the recommended efficacy to be achieved. In justified cases
where the A crteria cannot be attained, for example for reasons of an increased risk of
adwerse reactions, the B criteria must be satisfied.
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Takd= 2. Scceptarce crieria for ear preparstions, nasal preparations, preparations for catanecus apphoation
ard preparations for inkalation attending to Eurcpean Pharmaco poeis 700

Log Feducion
24 Td ] M
Bactena A 2 3 M
B L 2]
Fuij & - M
] 1 el
R e Tl R e et [ e B e T T LR |

8. RESULTS

The wvariation of the concentration of microorganizms (ufc per ml) incculated at test
times is expressed as logarnthmic reduction in the number of viable microorganizms
related to the inoculums value.

Farameters Sterility comtrod  Imorulation 2 Doy 7™ Day 14%Day Z8* Day
Frempdomonas merugimoea (ATCC S12 7] <10 9 Sx1* 0 1] 1] o
Staphylococous aurews WTCC 65338) =10 1,3x1 i} [i] 1] 5]
Candicda aibicans (ATCCE 10231) <10 1,2x10 - - ] F]
Aspergillus brasilizasiz (ATCC 15401 <10 g Sl - - 1, 0x10 | 4,Bx10F

LOGARITIVO RECUCTION CHARTS

Peepdomonas perwginosa Sraphyiocooous gureus
By L &' i
g. [0 £ [
o LR
1 II L
¢ s *r T — a IL —— -7 T ——
e ] :Jm.. E ] I o a L I.I.lt-..-l'i ] 2l o=
Candido athicons Aspergilivs brosiiensis
. "‘\._\_ _: e,
31 H‘\. E‘ ——
', e B —
, ~ *:
] T T q‘h‘“"‘:. T — ] T T T T T 1
L L] I_'I‘“-I.l = Ll - a 5 m_ln-|l| F -] Bl £
7

info@zurkars saarch o I w WA FLIFEQMeEaenanch, Coim
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. COMCLUSION

The antimicrobial preservation system reach B acceptance criteria according to the
European Pharmacoposia (5.1.2 chapter) in terms of the log reduction in the number of

viable micro-crganisms at the different time points against the value obtained for the
imoculum. Howewvar, & acceptance criteria is not reached.

10. DEVIATIONS

Any dewiation has been observed in the dewelopment of this study attending to the
approved protocol.

11. SAMPLES AND DOCUMENTS TO BE STORED

The following documents will be stored in the Zurke Research archive:
- Laboratory notebook number 1 containing the buffers used in the study.

- Labomatory notebock number 20 containing the evaluation data collected by
the technician.

- Protocol O0/CH-T_044_16_001
- Final report.
- Documents provided by the sponsor.

The documents will be stored during 3 years. After 5 years the sponsor will be asked
about the posszibility of extension because of the commercialization of the tested
elament.

The sample of the tested product will b2 stored in the Zurko Research archive for

samples until the product is not commercialized anymore or wntil it is expired.

SICHNATURES

Director of the study: M® Engracia Carrign Jiménez, European Fhd in Science and
Agrarian Emginearing. |, the undersignad, declare that this study has been camied out
under my responsibility and the results here presented reflect accurately and
completely the raw data of the study. This report is a complete, reliable and preciss
presentation of the study and its results.

Sigmatu re: Date: 22* February 2016
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IMPUREZAS

Los ingredientes utilizados en la elaboracién de este comético cumplen con la legislacion REACH, Reglamento CE
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de
las sustancias y preparados quimicos (REACH).

Los certificados de analisis y fichas de seguridad que se incluyen en los anexos del presente informe recogen
posibles impurezas que se pueden encontrar en ellos. Estas impurezas no se consideran suficientes para perjudicar o
alterar las propiedades del producto.

TRAZAS

Se incluye documentacion de los proveedores de materias primas que forman parte de la formulacién. No se
observan trazas significativas que hagan alterar la seguridad del producto y cumplen con los limites establecidos en
la legislacién vigente.

USO NORMAL Y RAZONABLEMENTE PREVISIBLE

El producto evaluado es una crema para tatuajes formulada con manteca de Karité y Cacao y aceites de Sésamo,
Germen de Trigo, Hamamelis y Aguacate, cuya funcion es reducir la irritacion de la piel, ayudar a la curacion y
regenerar la piel.

El modo de empleo es:

"Aplicar sobre las zonas del tatuaje con un suave masaje."
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Uso v exposicion al Producto Terminado

Determinacion del Nivel de Exposicion (SED Systemic Exposure Dosage)
Cantidad de producto (mg) ingerido, inhalado o absorbido por kilogramo de peso corporal y dia.
Catidad de producto (mg) absorbido por cm? de piel.

Escenario de uso habitual:
Producto aplicado en la zona del tatuaje.
Aplicacion mediante las manos la cantidad deseada, tantas veces como se desee.

Consumidores:
Todo tipo de edades, no en nifios de menos de tres afios.

Pieles secas

Vias de exposicion:

Dérmica SI
Inhalacion NO
Ingestién NO Accidental
Ocular NO Accidental

. No previstas en uso habitual. Se dan casos de mal uso por ingestién
Rutas secundarias . .
voluntaria o contacto con los ojos por las manos.

Datos bibliograficos: SCCS Notes of Guidance, 8" revision. Pag. 68-71.

Superficie (cm?) 15.670,0

Frecuencia (al dia) 2,28 veces
Cantidad diaria aplicada (g) 7,82 total

Factor retencion 1 sin aclarado

Tipo de calculo a realizar para ingredientes:

ABSORCION DERMICA Datos Aplicable | Valor SED
. - . . e L mg x cm’
Por unidad de superficie de piel en que se aplica: Irritacion dérmica SI 0,4990 i
1a
. kg PC
Por kilogramo de peso corporal: Toxicidad generalizada SI 123,20 mg//dig

Se realiza un estudio dermatoldgico para verificar la compatibilidad cutdnea con el producto. Se realiza un Patch Test al
producto final. Los resultados obtenidos cumplen los criterios establecidos por lo que se puede concluir que el producto
es seguro en condiciones normales de uso.

Anexo 9 - Patch Test Manteca corporal para tatuajes.pdf
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Anexo 9 - Patch Test Manteca corporal para tatuajes.pdf

ANEXO 9 - Patch Test Manteca Corporal para Tatuajes

C a8

laboratorios

PI2016
028/0096/MANTECATATTO

ESTUDIO DE SEGURIDAD PARA LA VERIFICACION DE LA COMPATUBILIDAD'CUTANEA DE
UN PRODUCTO COSMETICO, DESPUES DE REALIZAR UNA APLICACION UNICA BAJO
PARCHE

PATCH TEST ESTUDIO DERMATOLOGICO

PRODUCTO EN
INVESTIGACION: MANTECA TATUAJES
N* ESTUDIO: PT2016028
N* INFORME ARG: PT2016028/0096/MANTECATATTO
Promotor; LABORATORIOS S&S

Focha de realzacidn del estudio
i | 12 dw jubic e 2016
| 14 de julio de 2016

Este infarme consta de 7 pdgnes

ABG Laboratonos S.LLU.
Aicka SAEo Mardn BF 20 - 056400 Don Bersto (Bada )
T.92a M 0506
Emal dncat®agatoratonioses

RGCPCOS 041
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ANEXO 9 - (Cont.)

C‘x axg

laboratorios

PI2016
028/0096/MANTECATATIO

ESTUDIO DE SEGURIDAD PARA LA VERIFICACION DF LA COMPATIBILIDAD CUTANEA DE
UN PRODUCTO COSMETICO, DESPUES DE REALIZAR UNA APLIACION UNICA BAJO PARCHE

PATCH TEST ESTUDIO DERMATOLOGICO

;:vn?fnug.ggﬁz MANTECA TATUAJES
N? INFORME A&G: PI2016-028/0096/MANTECATATTO

OBIETIVO Y PRINCIPIO DE ESTUDIO

Verificar fa compatibllidad cutanea del products MANTECA TATUAJES depuds de una Unica aplicacidn en la piel
y bajo un parche eclusho durante 48 horas y bajo of seguimiento por el dermatdlego,

TIPO DE ESTUDIO

Estudio de compatibilidad cutanea bajo pache oclisao

CENTRO INVESTIGADCOR Y EQUIPO TECNICO

Centro: ARG lsboratorios S.L.U. - Avda./Alonso Martin N® 20 - 05400 Don Senite {Badajoa)

Irvestigador. Baldomero Garcia Mir (Dermatdlogo)
N* de colegiade: 14/06382

RGCHCOS 0401

35




ANEXO 9 - (Cont.)

laboratorios
Pr2016-
028/0036/MANTECATATTO
IDENTIFICACION DEL PROBUCTO
MANTECA TATUAJES
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INFORMACIGN EN RELACION AL
FRODUCTO
Bl prodhucto testado wene acompanado de su férmula cualitativa asicome ks carta de
carngvoniso del Fromotor (Rechoos azo3) donde queda reflejado gue en su formulacidn
cumple can las reglamentacdonss en wigor y seguridad: srcusatenrs ) 122377000
RGOFCOS D400 3
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ANEXO 9 - (Cont.)

C\ axg

laboratorios

(SERTEIG DE e

Namero de valuntarios: 10
Edad: 18-70 anos

Sexa: ambos

Fototipo (Fitzpatrck): DIV

FT2016

0280096/ MANTECATATIO

£l nlrrava de voluntanios cuypos datos han sdo tratados ol finshzer el ereaypo esde 0 .
Cads uno de ebos bepd, ertendd y Srmd ve Svmalens oy Alowizacidn y conyvornio  [RGCAOS 01403)

pex b Sanno extin

£dad Tipo ce Pl Foripa ce Fiel
53 rormal I
“ wratle 1]
5 natmal L}
0 normal I
3 notmal i
20 normal i
8 20 neemal U
% 45 normal U]
E 45 normal U
g‘ R grasa 0l
L0 NN SUneTc s o poveaidn fueran g sgnaeates
1, Alwrgie o niguel
2. Alergie o reaccidn ol mivno 1po de productos
3 Mperteactindad de by piel
4. Reactvidad al esparadiapo
S Bxposcidn ntersa al sof en of mes andenor al astudo
S Exposcidn al sol © 2 bt rapas UVA Intensa duranie of periodie de prostia
7. Balos adra, mar 0 pscna) O sauna  turane o periods de prustia
|5 Prictica intarsina ¢ regular de uno 0 warlos depoties cuye pracica creard diculades
[9. Tratarmisntc ton vismra Ao ) desvadon por ko menos 3 meses antes del comienco ceel extudo
10, Tratarmiento con corticoides #9p6000 on of dres expermental derwro de 8 dlos previos al estudo
Tosen ks wluntarios ndaidos e ede etadio Uerwn ¥ evdn e s
acepiadas en dicho edtuda
RGCHCOs 040
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ANEXO 9 - (Cont.)

C‘\ axg

laboratorios
Pr2016
0280056/ IMANTECATATTO

Las condiciones de experimentales, definidas en el protocolo, fueron las siguentes:

«0N4a de apicacen

Espalda

IR0 de parche

Finn Chambers on Scangor

condkiores oe apl

Producto a sido aplicado sobire ka cipuls de alumenio con
ayuda de una pipeta

METODOLOGIA

0,02 ml en una superficle de 50 men?

48 Horas

Aproe. A los 30 minutos de retirae el parche

Protocclo

&l producte analzado ha sdo aplicado como se indica en la metodoldgia, una sola wez, con una dosis de 0,02 ml
aproximadamente pos valuntario, sobre una superficie de 50 mm? en la parte de |3 espalds del mismo. Dicho
praducto e ha manterido en contacto con Is peel baje parche odusivo Fnn Chambers an Scanpar durante 48
horas consecutivas. Ests aplicacidn ha sido efectuada en paralelo y en las mismas condciones con un parche sdlo
{sin produrto) coma testigo negativo.

Un méxeno de 10 productos han sido aplicadas, al mismo tiempo, sobre el mismo voluntario.

RGC-PCOS 0401 5
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ANEXO 9 - (Cont.)

C\ axg

laboratorios
PI2016-
028/0056/MANTECATATTO

RESULTADOS ¥ CONCI

RESLATADOS
s CLASINCACION DEL INDICE DE AREITACION CUTANA
YL MEGATIVA DUDDSA DEEIL ERTEMA FUERTE EXTREMA

1 X

2 X

3 X

4 X

5 X

6 X

7 X

8 X

g X

10 X

RUINPUAC KN 10 Q 0 0 0
VALOK L 0,00 0,00 0,00 Q,00 0,00
INDICE DE REACCION 0,00

INDICE IRRITACION CUTANEA
a%

B NEGATIVA

B DUDOSA

B DESA ENITERAA
FLERTE

W EXTREAMWN

e finalizan & estudio

DCe ks 10 voluntarios aue inician el estudio, han finalizado 10.

RGC.PCOS 0401
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ANEXO 9 - (Cont.)

c asg

laboratorios

PT2016
028/0096/MANTECATATIO

A partir de los resultados obtenidos en las condicionas experimentales adoptadas, el producto
MANTECA TATUAJES
tiene
MUY BUENA COMPATIBILIDAD CUTANEA .
INVESTIGADDR Baldormero Gardla Mir (Dermatdogo) W coegade: 14/06382

Yo, Dr, Bakdomero Garcia Mir diclaro que dicho estudio & ha desarrollade bajo mi responsabibdad médica y
conforme & Procedemientos Operaconales y Normalizados de trabajo de ASG laboratocios yen el espirity de los
principios de Buenas Practicas Cinicas (CPMP/ICH/4 106/00) y directiva del Parlamento Europes T6/T68/CEE-
01/03/2010.

g a&g

laboratorios

Avda. Alonso Martin, 20
05400 Oon Bonta (A4
TIE 024 1

Fdo: Badomero Garga M
Don Benka a 14 de Ao de 2016

DECLARADGNY DEC PRDGRAMA, DF GARANTTA T CALIDAD
“Tedin bon andbin anderiarments mencionades fusron el radar wegdn bae princis es de
Buerars PrScticn dr Laborstioro JIPLY) (DOF 13200 AD | 365020004

RGCPCOS 04-01 7
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CALCULO DEL SED (DOSIS DE EXPOSICION SISTEMATICA)

Ingredients C SED
Codigo Materia Prima . . A | SEDPT % DA, INGR
(INCI / CTFA) (% en ingr.) AxRxCxDA,
MATP0063 MANTECA DE KARITE  |Butyrospermum Parkii Butter 25,00% 30,80
MATP0196 MANTECA DE CACAO  [Theobroma Cacao Seed Butter 40,00% 49,28
MATP0048 ACEITE SESAMO Sesamum Indicum Seed Oil 3,00% 3,696
Triticum Vulgare Germ Oil 2,00% 2,464
ACEITE GERMEN TRIGO
MATP0039
H.S.
Ascorbyl Palmitate 0,00026% 0,00032
MATP0065 DRAGOXAT 89 Ethylhexyl Isononanoate 3,00% 3,696
MATP0068 ACEITE NEUTRO Caprylic/capric Triglyceride 5,00% 6,160
ESENO116 ESENCIA MENTA P/P Parfum 3,00% 3,696
MATP0031 VITAMINA E Tocopheryl Acetate 2,00% 7,82 | 123,20 100 2,464
MATP0189 CERA OZOKERITA Ozokerite 12,00% 14,784
MATP0081 FRESCOLATE Menthyl Lactate 1,00% 1,232
Hamamelis Virginiana Leaf
0,10% 0,123
Extract
Helianthus Annuus Seed Oil 1,98% 2,439
MATP0209 ACEITE DE HAMAMELIS
Ascorbyl Palmitate 0,0003% 0,00037
BHT 0,001% 0,00099
Persea Gratissima Qil 2,000% 2,464
MATPQ0045 ACEITE DE AGUACATE
Ascorbyl Palmitate 0,0009% 0,0011
SED PT |Exposicidn relativa diaria (mg/kg.bw/dia)
R Factor Retencidon 1=No aclarado 0,01=Aclarado
% DA, |%Absorcion dérmica
SED vk |AXRXCxDAp Exposicion relativa diaria por ingrediente
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DATOS TOXICOLOGICOS

- . . Ingredients
Codigo Materia Prima 9 COSING MSDS TDS ECHA
(INCI / CTFA)
MATP0063 MANTECA DE MATP0063 MANTECA DE

, . MATP0063 MANTECA DE KARITE\COSING . .

MATP0063 MANTECA DE KARITE |Butyrospermum Parkii Butter » KARITE\FDS Butyrospermum Parkii | KARITE\FT Butyrospermum Parkii -
Butyrospermum Parkii Butter.pdf
Butter.pdf Butter.pdf
MATPO196 MANTECA DE CACAO\COSING MATP0196 MANTECA DE MATP0196 MANTECA DE
MATPO0196 MANTECA DE CACAO |Theobroma Cacao Seed Butter CACAO\FDS Theobroma Cacao CACAO\FT Theobroma Cacao -
Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
Seed Butter.pdf Seed Butter.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO\COSING |MATP0048 ACEITE DE SESAMO\FDS MATPUO48 ACEITE DE
MATP0048 ACEITE SESAMO Sesamum Indicum Seed Oil ) ) X : SESAMO\FT Sesamum Indicum -
Sesamum Indicum Seed Qil.pdf Sesamum Indicum Seed Qil.pdf -
Seed Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE
Triticum Vulgare Germ Oil TRIGO\COSING Triticum Vulgare Germ
Oil.pdf MATPQ039 ACEITE GERMEN DE MATPQ039 ACEITE GERMEN DE
ACEITE GERMEN TRIGO . .
MATP0039 TRIGO\FDS Triticum Vulgare Germ | TRIGO\FT Triticum Vulgare Germ -
H.S. . .
Oil.pdf Oil.pdf
A byl Palmitat MATP0039 ACEITE GERMEN DE
r mi
scorbyl raimitate TRIGO\COSING Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89\COSING MATP0065 DRAGOXAT 89\FDS MATP0065 DRAGOXAT 89\FT
MATP0065 DRAGOXAT 89 Ethylhexyl Isononanoate -
Ethylhexyl Isononanoate.pdf Ethylhexyl Isononanoate.pdf Ethylhexyl Isononanoate.pdf

MATP0068 ACEITE NEUTRO\COSING MATP0068 ACEITE NEUTRO\FDS MATPO068 ACEITE NEUTRO\FT
MATP ACEITE NEUTR li ic Trigl i -

0068 ¢ UTRO Caprylic/capric Triglyceride Caprylic-Capric Triglycerides.pdf Caprylic-Capric Triglycerides.pdf | Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
ESENO116 ESENCIA MENTA P/P  |Parfum Mezcla compleja ESEN0116 MENTA\FDS Menta.pdf | ESEN0116 MENTA\FT Menta.pdf -



MATP0063 MANTECA DE KARITE/COSING Butyrospermum Parkii  Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/COSING Butyrospermum Parkii  Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FDS Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FDS Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FDS Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FT Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FT Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FT Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/COSING Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/COSING Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FDS Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FDS Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FDS Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FT Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FT Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FT Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/COSING Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/COSING Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/FDS Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/FDS Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/FT Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/FT Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/FT Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/COSING Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/COSING Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/COSING Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/COSING Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/COSING Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/COSING Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/COSING Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/FDS Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/FDS Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/FT Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/FT Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/COSING Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/COSING Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/FDS Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/FDS Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/FT Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/FT Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
ESEN0116 MENTA/FDS Menta.pdf
ESEN0116 MENTA/FT Menta.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FT Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FT Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FT Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FDS Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FDS Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FDS Triticum Vulgare Germ Oil.pdf

Ingredients

Coédigo Materia Prima COSING MSDS TDS ECHA
(INCI / CTFA)
MATP0031 VITAMINA E\COSING MATPO0031 VITAMINA E\FDS MATPO0031 VITAMINA E\FT ARIPOLLVITA AN
MATP0031 VITAMINA E Tocopheryl Acetate E\ECHA Tocopheryl
Tocopheryl Acetate.pdf Tocopheryl Acetate.pdf Tocopheryl Acetate.pdf
Acetate.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA\COSING MATP0189 CERA OZOKERITA\FDS | MATP0189 CERA OZOKERITA\FT (A4 PO.GU CLRA
MATPO0189 CERA OZOKERITA Ozokerite ) ) . OZOKERITA\ECHA
Ozokerite.pdf Ozokerite.pdf Ozokerite.pdf .
Ozokerite.docx
MATPO0081 FRESCOLATE ML\COSING MATP0081 FRESCOLATE ML\FDS MATP0081 FRESCOLATE ML\FT
MATP 1 FRE LATE Menthyl! L -
008 SCO enthyl Lactate Menthyl Lactate.pdf Menthyl Lactate.PDF Menthyl Lactate.PDF
Hamamelis Virginiana Leaf MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\COSING
Extract Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\COSING
Helianthus A il
elianthus Annuus Seed O Helianthus Annuus Seed Oil.pdf
MATP0209 ACEITE MATP0209 ACEITE
MATP0209 | ACEITE DE HAMAMELIS HAMAMELIS\FDS Hamamelis HAMAMELIS\FT Hamamelis -
Virginiana Leaf Extract.pdf Virginiana Leaf Extract.pdf
. MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\COSING
Ascorbyl Palmitate .
Ascobyl Palmitate.pdf
BHT MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\COSING
BHT.pdf
L. . MATP0045 ACEITE DE AGUACATE\COSING
Persea Gratissima Qil . .
Persea Gratissima Oil.pdf
MATPO0045 ACEITE DE MATPOQ045 ACEITE DE
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE AGUACATE\FDS Persea Gratissima | AGUACATE\FT Persea Gratissima -

Ascorbyl Palmitate

MATP0045 ACEITE DE AGUACATE\COSING

Ascorbyl Palmitate.pdf

Oil.pdf

Oil.pdf
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MATP0031 VITAMINA E/COSING Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/COSING Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/FDS Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/FDS Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/FT Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/FT Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/ECHA Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/ECHA Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/ECHA Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/COSING Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/COSING Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/FDS Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/FDS Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/FT Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/FT Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/ECHA Ozokerite.docx
MATP0189 CERA OZOKERITA/ECHA Ozokerite.docx
MATP0189 CERA OZOKERITA/ECHA Ozokerite.docx
MATP0081 FRESCOLATE ML/COSING Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/COSING Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/FDS Menthyl Lactate.PDF
MATP0081 FRESCOLATE ML/FDS Menthyl Lactate.PDF
MATP0081 FRESCOLATE ML/FT Menthyl Lactate.PDF
MATP0081 FRESCOLATE ML/FT Menthyl Lactate.PDF
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Helianthus Annuus Seed Oil.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Helianthus Annuus Seed Oil.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Ascobyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Ascobyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING BHT.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING BHT.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/COSING Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/COSING Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/COSING Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/COSING Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FDS Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FDS Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FDS Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FT Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FT Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FT Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FDS Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FDS Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FDS Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FT Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FT Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FT Persea Gratissima Oil.pdf

Codigo CIR NOAEL DL 50 INFORMACION 1 INFORMACION 2
MATP0063 MANTECA DE
MATP0063 i i i KARITE\Sheabutter Refined PIF.pdf i
MATP0196 MANTECA DE CACAO\CIR
MATP0196 Theobroma Cacao Seed Butter.pdf ) ) ) )
MATP0048 ACEITE DE MATP0048 ACEITE DE
MATP0048 ACEITE DE SESAMO\CIR . L.
MATP0048 ] . - - SESAMO\Documentacién MP SESAMO\Informacién Sesamum
Sesamum Indicum Seed Oil.pdf . . . .
Sesamum Indicum Seed Oil.pdf Indicum Seed Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE
TRIGO\CIR Triticum Vulgare Germ
Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE MATP0039 ACEITE GERMEN DE
MATP0039 - - TRIGO\Documentacién MP Triticum TRIGO\Informacién Triticum
Vulgare Germ Qil.pdf Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE
TRIGO\CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89\CIR MATP0065 DRAGOXAT 89\Toxicidad MATP0065 DRAGOXAT 89\INCI
MATP0065 - 5000
Ethylhexyl Isononanoate.pdf Ethylhexyl Isononanoate.pdf Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO\CIR Caprylic
MATP0068 T 42800 34000 - -
Capric Triglicerides.pdf
ESENO116 ESEN0116 MENTA\Alérgenos
ESENO116 - - -

MENTA\IFRA 48th Menta.pdf

Menta.pdf
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MATP0063 MANTECA DE KARITE/Sheabutter Refined PIF.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/Sheabutter Refined PIF.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/CIR Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/CIR Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/CIR Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/CIR Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Documentación MP Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Documentación MP Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Documentación MP Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Información Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Información Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Información Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/CIR Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/CIR Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/CIR Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/CIR Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/CIR Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/Toxicidad Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/Toxicidad Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/INCI Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/INCI Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/CIR Caprylic Capric Triglicerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/CIR Caprylic Capric Triglicerides.pdf
ESEN0116 MENTA/IFRA_48th_Menta.pdf
ESEN0116 MENTA/IFRA_48th_Menta.pdf
ESEN0116 MENTA/Alérgenos Menta.pdf
ESEN0116 MENTA/Alérgenos Menta.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Documentación MP Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Documentación MP Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Documentación MP Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Información Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Información Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Información Triticum Vulgare Germ Oil.pdf

Codigo CIR NOAEL DL 50 INFORMACION 1 INFORMACION 2
MATPO0031 VITAMINA E\CIR Tocopheryl MATP0031 VITAMINA E\Opinién
MATP0031 2000 5000 -, -
Acetate.pdf comisién Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA\CIR AR LLRA MATP0189 CERA OZOKERITA\CIR
MATP0189 o 3000 2500 OZOKERITA\Informacién adicional - -
Ozokerite Final Report.pdf . Annual Review Ozokerite.pdf
Ozokerite.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML \Toxicidad MATPUOBL FRESCOLATL
oxicida
MATP0081 - 318 10000 ML\Evaluacién de seguridad
Menthyl Lactate.pdf
Menthyl Lactate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\CIR
Helianthus Annuus Seed Qil Final
report..pdf MATP0209 ACEITE MATP0209 ACEITE
HAMAMELIS\Inf i6
MATP0209 - - HAMAMELIS\Documentacién MP -LiS\Informacion
. Hamamelis Virginiana Leaf
Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf Extract odf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\CIR 2xac.pdl
Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\CIR
BHT.pdf
MATPO0045 ACEITE DE AGUACATE\CIR
Persea Gratissima Oil.pdf
MATPO0045 ACEITE DE MATPO0045 ACEITE DE

MATP0045 - - AGUACATE\Documentacién MP Persea| AGUACATE\Informacion Persea

MATPO0045 ACEITE DE AGUACATE\CIR
Ascorbyl Palmitate.pdf

Gratissima Qil.pdf

Gratissima Qil.pdf
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MATP0031 VITAMINA E/CIR Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/CIR Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/Opinión comisión Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/Opinión comisión Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/CIR Ozokerite Final Report.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/CIR Ozokerite Final Report.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/Información adicional Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/Información adicional Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/Información adicional Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/CIR Annual Review Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/CIR Annual Review Ozokerite.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/Toxicidad Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/Toxicidad Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/Evaluación de seguridad Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/Evaluación de seguridad Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/Evaluación de seguridad Menthyl Lactate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR Helianthus Annuus Seed Oil Final report..pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR Helianthus Annuus Seed Oil Final report..pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR Helianthus Annuus Seed Oil Final report..pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR BHT.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR BHT.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/CIR Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/CIR Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Información Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Información Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Información Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Información Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Documentación MP Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Documentación MP Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Documentación MP Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Documentación MP Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Documentación MP Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Documentación MP Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Información Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Información Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Información Persea Gratissima Oil.pdf

CALCULO DEL MoS (MARGEN DE SEGURIDAD)

Codigo Materia Prima Ingredients (INCI) SED 1nGr NOAEL MoS Evaluacion
MATP0063 MANTECA DE KARITE  |Butyrospermum Parkii Butter 30,80 - NA 1)
MATP0196 MANTECA DE CACAO  |Theobroma Cacao Seed Butter 49,28 - NA 2)
MATP0048 ACEITE SESAMO Sesamum Indicum Seed Oil 3,696 - NA 3)

Triticum Vulgare Germ Oil 2,464
MATP0039 |ACEITE GERMEN TRIGO H.S. - NA 4)
Ascorbyl Palmitate 0,00032
MATP0065 DRAGOXAT 89 Ethylhexyl Isononanoate 3,696 - NA 5)
MATP0068 ACEITE NEUTRO Caprylic/capric Triglyceride 6,160 42800 6948 SEGURO
ESENO116 ESENCIA MENTA P/P Parfum 3,696 - NA 6)
MATP0031 VITAMINA E Tocopheryl Acetate 2,464 2000 812 SEGURO
MATP0189 CERA OZOKERITA Ozokerite 14,784 3000 203 SEGURO
MATPO0081 FRESCOLATE Menthyl Lactate 1,232 318 258 SEGURO
Hamamelis Virginiana Leaf Extract 0,123
Helianthus Annuus Seed Oil 2,439

MATP0209 ACEITE DE HAMAMELIS - NA 7)
Ascorbyl Palmitate 0,0004
BHT 0,00099
Persea Gratissima Oil 2,4640

MATP0045 ACEITE DE AGUACATE - NA 8)
Ascorbyl Palmitate 0,00111

MoS = NOAEL/SED |
SED vk |AXRXCxDAp Exposicion relativa diaria por ingrediente
NOAEL |No Observed Adverse Effect Level
MoS Margen de Seguridad
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EVALUACION

1) Se aporta un informe del proveedor para la realizacién del PIF, donde se evalla la toxicidad del producto, indicando que
en condiciones normales el producto es seguro.

2) Se aporta documentacion de CIR donde indica que en condiciones normales de uso, el producto es seguro.

3) El proveedor aporta documentacion donde indica que en condiciones normales de uso y a la dosificacién recomendada el
producto es seguro.

4) El proveedor aporta documentacién donde indica que en condiciones normales de uso y a la dosificacion recomendada el
producto es seguro.

5) Se aporta documentacién tanto del CIR como del proveedor donde en ambos casos se indica que en condiciones
normales de uso, el producto es seguro.

6) La dosificacién del perfume esta dentro de los limites indicados en el certificado IFRA, por lo que se considera que es
seguro.

7) El proveedor aporta documentacion donde indica que en condiciones normales de uso y a la dosificacion recomendada el
producto es seguro.

8) El proveedor aporta documentacion donde indica que en condiciones normales de uso y a la dosificacion recomendada el
producto es seguro.
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CON ARTE MILAN 9000

Torrente, a 14 de Julio de 2016

Don Adrian Alejandro Morawski en representacion de Con Arte Milan 9000 S.L., responsable de la
puesta en mercado del producto 90003 Cool Mint como Gerente de la empresa.

CERTIFICA

Que han sido puestas en el mercado durante el afio 2016 las unidades de la referencia 90003 Cool
Mint siguientes:

ANO Uds Vendidas
2016 696
TOTAL 696

No habiéndose presentado ninguna reclamacién por efectos adversos para la salud, definidos en el
Reglamento de productos cosméticos CE 1223/2009, en relacién con la Vigilancia de Mercado que en
dicho reglamento se establece.

Para que asi conste, y a efectos de la evaluacién de la seguridad del correspondiente producto, firmado
por:

Adrian Alejandro Morawski
Gerente

48




PARTE B: EVALUACION DE LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO COSMETICO

1. CONCLUSIONES DE LA EVALUACION

El producto cosmético evaluado en este informe sera seguro su uso para la salud humana cuando se utilice en las
condiciones normales o razonablemente previsibles de uso teniendo en cuenta lo indicado en el etiquetado y las
advertencias de uso que en dicho etiquetado aparecen.

2. ETIQUETADO CON ADVERTENCIAS E INSTRUCCIONES DE USO
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www.vikdng-ink.com

Como advertencias de uso se ha incluido lo siguiente:

"Uso externo. No ingerir. No aplicar sobre ojos, heridas y mucosas. Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar fresco y seco."

El color puede variar debido a los ingredientes naturales utilizados sin afectar a la calidad del producto.
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3. RAZONAMIENTO

El presente informe evalla la seguridad del uso de Cool Mint a partir de la informacién aportada segun lo
establecido en el Anexo I del Reglamento (CE) 1223/2009 sobre productos cosméticos.

3.1. Composicidn cuantitativa y cualitativa del producto

Los ingredientes que forman parte del produco cosmético no figuran en la "Lista de sustancias prohibidas en
productos cosméticos" del Anexo II del citado Reglamento.

La férmula cualitativa coincide con el listado de ingredientes del etiquetado.
Por todo ello, tanto los ingredientes como el producto final y la informacion del etiquetado cumplen con la

normativa vigente.

3.2 Caracteristicas fisico-quimicas y estabilidad

Las propiedades fisico-quimicas estudiadas en el producto se eligen segun la experiencia en la fabricacion de este
tipo de productos. Todos los parametros utilizados cumplen con las especificaciones establecidas para los mismos.

Los estudios de estabilidad realizados muestran que el cosmético es estable durante mas de treinta meses por lo
que establece un PAO de 12 meses, justificado con las pruebas aportadas.

3.3 Calidad microbioldgica

Se realiza un control microbiolégico del producto para controlar su seguridad y la no contaminacién del producto.
Los resultados obtenidos del analisis muestran que el producto cumple tanto con lo indicado en la guia como lo
aconsejado por COLIPA.

3.4. Impurezas, trazas e informacién sobre el material de embalaje

La presencia de impurezas o trazas en el producto tanto de sus ingredientes como de la mezcla, que se puedan
producir durante su fabricacidn, no son significativas y no afectan a la seguridad del producto.

El envase utilizado es apto para su uso en productos cosméticos/alimentarios tal como declara el proveedor de los

mismos.

Ademas, los estudios de estabilidad realizados, certifican que el envase no reacciona con el producto y mantiene
todas las especificaciones dentro de los limites establecidos del producto envasado.

3.5. Uso normal y razonablemente previsible

Las instrucciones para la aplicacion del producto vienen indicadas en el etiquetado. El modo de empleo del
producto es:

"Aplicar sobre las zonas del tatuaje con un suave masaje”.

3.6. Interacciones de la sustancias

Tras el estudio de los ingredientes individuales del producto asi como en conjunto de los mismos y del producto
final, se puede concluir que no se prevén interacciones entre los ingredientes o con los materiales del envase que
puedan afectar a la seguridad del producto.

Los MoS (margenes de seguridad) del producto dan como resultado que es SEGURO el uso del producto objeto del

estudio. Este margen se calcula a partir del NOAEL mas sensible y teniendo en cuenta la dosis de exposicidn
sistémica (SED) calculadas.
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3.7. Vigilancia del mercado

Con Arte Milan 9000 S.L. sigue un sistema de cosmetovigilancia siguiendo las recomendaciones establecidas en la
guia de COLIPA “Guideline on the Management of Undesirable Event Reports”.

Dicho procedimiento tiene como objetivo la definicidon de los mecanismos de investigacion de aquellas
reclamaciones del cliente en las que se sospeche que hayan existido riesgos o problemas para la salud de los
clientes.

En la actualidad, Con Arte Milan 9000 S.L. no ha recibido ninguna advertencia de seguridad de su producto durante
los afios en el que se dedica a la fabricacién de sus productos, lo que avala la seguridad de los mismos.

4, CREDENCIALES DEL EVALUADOR Y APROBACION DE LA PARTE B

4.1 Conclusién

Se concluye que, segun los datos recogidos en el informe no se prevén riesgos de seguridad del
producto en la salud humana en condiciones normales de utilizacion.

4.2. Credenciales del evaluador

Informe realizado y revisado por: Antonio Martinez Villanueva

Titulacién: Licenciado en Ciencias Quimicas

Experiencia Profesional: Director Técnico de Laboratorio SyS desde el 2010.
Curso de Dermocosmética impartido por Guinama.

Curso GMP Buenas Préacticas de fabricacion en la Industria Cosmética. ISO 22716-2007 impartido por TUV
Rheinland.

Curso Expediente de Informacion y Evaluacion de la Seguridad de Productos Cosméticos impartido por IL3
Universitat Barcelona.

Firmado por: Antonio Martinez Villanueva

Fecha: 11/11/2016

Fecha préxima revisién: 11/11/2017
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